Verordnung 812.212.1

iiber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBYV)

vom 17. Oktober 2001 (Stand am 7. September 2004)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 4 Absatz 2, 5 Absatz 2, 7 Absatz 2, 18 Absatz 3 Buchstabe a,
Absatz 5, 20 Absitze 2 und 3, 29 Absatz 2, 35 Absatz 2, 37 Absatz 3, 38 Absétze 2
und 3, 40 Absatz 2 Buchstabe b, 41, 60 und 82 Absatz 2 des Heilmittelgesetzes vom
15. Dezember 2000! (HMG)

sowie in Ausfiihrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19952 iiber die
technischen Handelshemmnisse,

verordnet:

1. Kapitel: Gegenstand und Begriffe

Art. 1 Gegenstand
Diese Verordnung regelt:
a. die Herstellung von Arzneimitteln;
b. den Grosshandel mit Arzneimitteln;
c. die Einfuhr, die Ausfuhr und die Durchfuhr von Arzneimitteln;
d. den Handel mit Arzneimitteln von der Schweiz aus im Ausland;

e. die Entnahme von Blut fiir Transfusionen oder zur Herstellung von Arznei-
mitteln sowie weitere wesentliche Elemente der Transfusionssicherheit im
Umgang mit Blut und labilen Blutprodukten.

Art. 2 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  Arzneimittel-Vormischungen: Tierarzneimittel, bestehend aus Wirkstoffen
und Hilfsstoffen, die zur Beimischung zu Futtermitteln oder Trinkwasser
oder zur direkten Verabreichung an eine Tiergruppe bestimmt sind,

b.  Betrieb: einzelne Teile oder Gruppen von Gebéduden oder Anlagen, an einem
oder mehreren Standorten, sowie Fahrzeuge und andere Mittel, die an der
Herstellung, Priifung oder Vermittlung von Arzneimitteln beteiligt sind;
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bbis,3 Blut: menschliches Blut;

C.

Charge: eine in einem Arbeitsgang oder in einer Reihe von Arbeitsgingen
gefertigte, homogene und definierte Menge Ausgangsmaterial, Arzneimittel
oder Verpackungsmaterial;

Fiitterungsarzneimittel: verwendungsfertige Tierarzneimittel, bestehend
aus einem Gemisch einer Arzneimittel-Vormischung und Futtermittel oder
Trinkwasser;

Grosshandel: Vermittlung von Arzneimitteln an Personen, die erméchtigt
sind, mit ihnen zu handeln, sie zu verarbeiten, abzugeben oder berufsméssig
anzuwenden;

immunologische Arzneimittel: Arzneimittel, die verwendet werden, um eine
aktive oder passive Immunitdt zu erzeugen oder einen Immunitétszustand zu
diagnostizieren, insbesondere Impfstoffe, Toxine und Seren;

labile Blutprodukte: Produkte, die direkt oder in einem oder wenigen Her-
stellungsschritten aus Spenderblut gewonnen werden und die sich ohne
dusserliche Einwirkung rasch verdndern (zum Beispiel Zellprdparate und
Plasma);

Medizinalpersonen: Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und —érzte, Tier-
arztinnen und -drzte sowie Apothekerinnen und Apotheker;

pharmazeutische Wirkstoffe: Stoffe oder Stoffgemische, denen die Wirkung
eines verwendungsfertigen Arzneimittels zugesprochen wird und die als sol-
ches eingesetzt werden;

System zur Sicherung der pharmazeutischen Qualitit von Arzneimitteln: Ge-
samtheit aller vorgesehenen Massnahmen, die getroffen werden, um sicher-
zustellen, dass die Arzneimittel die fiir den beabsichtigten Gebrauch erfor-
derliche Qualitdt aufweisen;

Vermittlung: das Beziehen, Importieren, Exportieren, Aufbewahren, Lagern,
Anbieten, Anpreisen, entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragen oder Uber-
lassen von Arzneimitteln einschliesslich der Auslieferung, jedoch ohne die
Abgabe.

Eingefligt durch Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
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2. Kapitel: Betriebsbewilligungen
1. Abschnitt: Herstellungsbewilligung

Art. 3 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung
1 Wer eine Herstellungsbewilligung beantragt, muss nachweisen, dass:

a. im Betrieb ein funktionstiichtiges System zur Sicherung der pharmazeuti-
schen Qualitdt von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschiftslei-
tung und das Personal der einzelnen betroffenen Bereiche daran aktiv betei-
ligen;

b. jedem Bereich so viele sachkundige, fiir die jeweiligen Aufgaben ausgebil-
dete Personen zur Verfiigung stehen, dass die Ziele der Qualitétssicherung
erreicht werden;

c. dem Betrieb eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel
5 zur Verfligung steht;

d. die betriebliche Organisation zweckméssig ist;

e. der Betrieb so angeordnet, ausgelegt, nachgeriistet und in Stand gehalten
wird, dass die sichere Herstellung von Arzneimitteln gewéhrleistet ist, und
Réumlichkeiten und Ausriistungen, welche die Qualitit der Arzneimittel be-
einflussen konnen, qualifiziert werden;

f.  ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle iiber die relevanten Vorgidnge im
Rahmen der Herstellung umfasst;

g. Herstellungs-, Priif- und Reinigungsverfahren validiert sind;
h. die Qualitdtskontrolle von der Produktion unabhingig ist;

i.  die Sorgfaltspflichten nach Artikel 4 eingehalten werden. Fiir die Herstel-
lung labiler Blutprodukte sind zusitzlich die Sorgfaltspflichten nach den Ar-
tikeln 16-26 zu beachten.

2 Die Aufgaben der Personen in leitender Stellung miissen in Pflichtenheften und
deren hierarchische Beziehungen in Organigrammen festgelegt werden.

3 Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut) kann technische Anforderungen
und Einzelheiten ndher umschreiben.

Art. 4 Sorgfaltspflichten

I Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 3 innehat, trigt fiir die von ihr
durchgefiihrten Verarbeitungsprozesse und Arbeitsgidnge die Verantwortung.

2 Die Herstellung von Arzneimitteln hat nach den Regeln der Guten Herstellungs-
praxis (GMP) nach Anhang 1 zu erfolgen.

3 Bei der Herstellung von Arzneimitteln der Komplementdrmedizin miissen die Re-
geln der Guten Herstellungspraxis (GMP) sinngemiss befolgt und die spezifischen
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Vorschriften der vom Institut anerkannten Arzneibiicher der betreffenden Therapie-
richtungen eingehalten werden.

Art. 5 Fachtechnisch verantwortliche Person

I Die fachtechnisch verantwortliche Person iibt die unmittelbare fachliche Aufsicht
iiber den Betrieb aus und stellt insbesondere den sachgemissen Umgang mit Arz-
neimitteln sicher. Sie trdgt die Verantwortung fiir die Qualitdt der hergestellten
Arzneimittel und muss dafiir sorgen, dass diese den giiltigen Spezifikationen ent-
sprechen und nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) hergestellt wer-
den. Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich weisungsbefugt.

2 Sie entscheidet tiber die Freigabe oder Nicht-Freigabe einer Charge unabhingig
von der Geschiftsleitung.

3 Sie muss iiber die notwendige Sachkenntnis verfiigen und vertrauenswiirdig sein.
Das Institut kann einen Strafregisterauszug verlangen.

4 Sie muss im Einzelnen folgende berufliche Anforderungen erfiillen:

a. Fir die Herstellung verwendungsfertiger Arzneimittel oder von Zwischen-
produkten muss sie {iber ein Apothekerdiplom und die notwendige Erfah-
rung verfligen.

b. Fiir die Herstellung labiler Blutprodukte oder immunologischer Arzneimittel
muss sie liber eine medizinische oder naturwissenschaftliche Hochschulaus-
bildung und die notwendige Erfahrung verfiigen.

c.  Fiir die Herstellung pharmazeutischer Wirkstoffe oder von Fiitterungsarznei-
mitteln muss sie iiber eine naturwissenschaftliche Hochschulausbildung und
die notwendige Erfahrung verfiigen.

5 Kann sich eine Person iiber geniigend Kenntnisse und Erfahrungen ausweisen, so
kann das Institut auch andere berufliche Ausbildungen anerkennen.

6 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Ausiibung dieser Tétigkeit im Teilzeitver-
hiltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die mini-
male Prisenzzeit festzulegen.

7Die Stellvertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person durch Fachleute
ausreichender Qualifikation muss sichergestellt sein.

Art. 64 Kantonale Bewilligung

Spitalapotheken sowie Personen, die iiber eine kantonale Detailhandelsbewilligung
nach Artikel 30 HMG verfiigen und Arzneimittel nach Formula magistralis, nach
Formula officinalis oder nach eigener Formel (Art. 9 Abs. 2 Bst. a, b und ¢ HMG)
herstellen, bediirfen an Stelle einer Bewilligung des Instituts einer kantonalen Bewil-
ligung.

4 Fassung gemiss Ziff. 1 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
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2. Abschnitt:
Bewilligung fiir die Einfuhr, den Grosshandel und die Ausfuhr

Art. 7

Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung

I Wer eine Bewilligung fiir die Einfuhr verwendungsfertiger Arzneimittel beantragt,
muss nachweisen, dass:

a.

im Betrieb ein funktionstiichtiges System zur Sicherung der pharmazeuti-
schen Qualitdt von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschiftslei-
tung und das Personal der einzelnen betroffenen Bereiche daran aktiv betei-
ligen;

jedem Bereich so viele sachkundige, fiir die jeweiligen Aufgaben ausgebil-
dete Personen zur Verfiigung stehen, dass die Ziele der Qualitétssicherung
erreicht werden;

die Aufgaben der Personen in leitender Stellung in Pflichtenheften und deren
hierarchische Beziehungen in Organigrammen festgelegt sind;

dem Betrieb eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel
10 zur Verfiigung steht;

die betriebliche Organisation zweckmassig ist;

der Betrieb so angeordnet, ausgelegt, nachgeriistet und in Stand gehalten
wird, dass die sichere Vermittlung von Arzneimitteln gewéhrleistet ist;

ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle iiber die relevanten Vorgénge im
Rahmen der Vermittlung umfasst;

die Sorgfaltspflichten nach Artikel 9 eingehalten werden;

die Herstellerin des verwendungsfertigen Arzneimittels, das eingefiihrt wer-
den soll, iiber eine Herstellungsbewilligung eines Staates verfiigt, dessen
GMP-Kontrollsystem durch die Schweiz anerkannt wird, oder gewédhrleistet,
dass das Arzneimittel nach den fiir die Schweiz geltenden Regeln der Guten
Herstellungspraxis (GMP) hergestellt wird.

2 Wer eine Bewilligung fiir den Grosshandel mit Arzneimitteln oder fiir die Ausfuhr
verwendungsfertiger Arzneimittel beantragt, muss die Voraussetzungen nach Absatz
1 Buchstaben a-h erfiillen.

3 Wer eine Bewilligung fiir den Grosshandel mit Arzneimitteln oder eine Bewilli-
gung fiir die Einfuhr verwendungsfertiger Arzneimittel beantragt und zudem ver-
wendungsfertige Arzneimittel fiir den Markt freigeben will, muss zusitzlich sicher-
stellen, dass:

a.

jede Charge eines Arzneimittels in Bezug auf Zusammensetzung, Herstel-
lungsverfahren, Spezifikationen und Qualitdtsanforderungen der Zulassung
entspricht und nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) herge-
stellt wird,
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b. die Person, die das Arzneimittel fiir den Markt freigibt, die Qualifikationen
nach Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe a besitzt;

c. von jeder Charge eines fiir den Markt freigegebenen Arzneimittels ein Ana-
lysenmuster zuriickbehalten wird, das fiir die Durchfiihrung mindestens
zweier vollstindiger Freigabeanalysen ausreicht;

d. fiir jede Charge ein Ansichtsmuster verfiigbar ist;

e. generelle sowie chargenspezifische Dokumente betreffend Herstellung und
Priifung eines Arzneimittels vorhanden sind;

f.  fiir die Pharmacovigilance eine Person zur Verfligung steht, welche die ent-
sprechenden Fachkenntnisse besitzt und die Pflicht, unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen nach den Artikeln 35 und 39 der Arzneimittelverordnung
vom 17. Oktober 20015 zu melden, wahrnimmt. Diese Person muss nicht
zwingend dem Unternehmen angehoren, die Verantwortlichkeiten sind je-
doch in jedem Falle schriftlich zu regeln.

4 Das Institut kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschreiben.

Art. 8 Nachanalyse

Werden verwendungsfertige Arzneimittel in einem Staat hergestellt, mit dem die
Schweiz keine Vereinbarung iiber die gegenseitige Anerkennung der GMP-Kon-
trollsysteme abgeschlossen hat, und bestehen begriindete Zweifel an der Sicherheit
oder an der Qualitdt der einzufiihrenden Chargen, so kann das Institut anordnen,
dass jede Charge in der Schweiz einer Nachanalyse unterzogen wird.

Art. 9 Sorgfaltspflichten

I Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 7 innehat, trigt die Verantwortung
fiir die von ihr durchgefiihrten Vermittlungsvorgéinge.

2 Die Arzneimittel miissen in Ubereinstimmung mit den Regeln der Guten Ver-
triebspraxis (GDP) nach Anhang 2 vermittelt werden. Diese Regeln gelten sinnge-
miéss auch fiir Tierarzneimittel und fiir nicht verwendungsfertige Arzneimittel.

Art. 10 Fachtechnisch verantwortliche Person

I Die fachtechnisch verantwortliche Person iibt die unmittelbare fachliche Aufsicht
tiber den Betrieb aus und stellt insbesondere den sachgeméssen Umgang mit Arz-
neimitteln sicher. Sie sorgt dafiir, dass die Arzneimittel nach den Regeln der Guten
Vertriebspraxis (GDP) vermittelt werden. Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich wei-
sungsbefugt.

2 Sie muss iber die notwendige Ausbildung, Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen
und vertrauenswiirdig sein. Das Institut kann einen Strafregisterauszug verlangen.

5 SR812.212.21
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3 Firr die Erteilung einer Bewilligung nach Artikel 7 Absatz 3 muss die fachtech-
nisch verantwortliche Person zudem folgende Anforderungen und Aufgaben erfiil-
len:

a. Sie muss ein Apothekerdiplom sowie die filir die Herstellung verwendungs-
fertiger Arzneimittel notwendige Erfahrung besitzen. Wenn sie nachweist,
dass ihre Kenntnisse und Erfahrungen im Arzneimittelbereich ausreichend
sind, kann das Institut auch andere Ausbildungen als das Apothekerdiplom
anerkennen.

b. Sie tridgt die Verantwortung dafiir, dass die fiir den Markt freigegebenen
Arzneimittel den giiltigen Spezifikationen entsprechen und nach den Regeln
der Guten Herstellungspraxis (GMP) hergestellt werden.

c.  Sie entscheidet iiber die Freigabe oder Nichtfreigabe einer Charge unabhén-
gig von der Geschéftsleitung.

4 Sofern Umfang und Art des Betriebs die Ausiibung dieser Tétigkeit im Teilzeitver-
héltnis zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die mini-
male Prasenzzeit festzulegen.

5 Die Stellvertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person durch Fachleute
ausreichender Qualifikation muss sichergestellt sein.

Art. 11 Ausnahme von der Bewilligungspflicht

Arztinnen und Arzte sowie Tierdrztinnen und Tierdrzte, die im Rahmen der gelten-
den staatsvertraglichen Abkommen ihren Beruf beidseits der Grenze ausiiben, diir-
fen verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen ohne Bewilligung ein- oder
ausfiihren, sofern dies fiir die Ausiibung ihres Berufes unabdingbar ist.

3. Abschnitt: Bewilligung fiir den Handel im Ausland

Art. 12 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung

I Wer eine Bewilligung fiir den Handel im Ausland beantragt, muss nachweisen,
dass:

a. im Betrieb ein funktionstiichtiges System zur Sicherung der pharmazeuti-
schen Qualitdt von Arzneimitteln betrieben wird und sich die Geschiftslei-
tung und das Personal der einzelnen betroffenen Bereiche aktiv daran betei-
ligen;

b. dem Betrieb eine fachtechnisch verantwortliche Person im Sinne von Artikel
14 zur Verfiigung steht;

die betriebliche Organisation zweckmassig ist;

d. ein Dokumentationssystem vorhanden ist, das die Arbeitsanweisungen, Ver-
fahrensbeschreibungen und Protokolle iiber die relevanten Vorgénge im
Rahmen der Vermittlung umfasst;

e. die Sorgfaltspflichten nach Artikel 13 eingehalten werden.
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2 Das Institut kann technische Anforderungen und Einzelheiten nédher umschreiben.

Art. 13 Sorgfaltspflichten

I Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 12 innehat, trigt die Verantwortung
fiir den sicheren Ablauf des Handels mit Arzneimitteln und die Riickverfolgbarkeit
der An- und Verkdufe von Arzneimitteln.

2 Sie muss insbesondere Unterlagen aufbewahren, die mindestens Datum, Menge,
Chargennummer und genaue Bezeichnung des Arzneimittels belegen sowie Name
und Adresse der Lieferantin und der Empféngerin enthalten.

3 Sie muss séamtliche qualitdts- und behordenrelevanten Informationen, die ihr von
einer Lieferantin oder einer Empfangerin mitgeteilt werden, an die Empfangerin
oder die Lieferantin weiterleiten.

4 Sie muss der Empfangerin in jedem Fall die Originalherstellerin und die Original-
Chargennummer der gelieferten Ware mitteilen.

5 Sie muss ein wirksames Verfahren fiir allfdllige Riickrufe von Arzneimitteln be-
reithalten.

Art. 14 Fachtechnisch verantwortliche Person

I Die fachtechnisch verantwortliche Person iibt die unmittelbare fachliche Aufsicht
iiber den Betrieb aus und gewéhrleistet insbesondere den sicheren Ablauf des Han-
dels mit Arzneimitteln. Sie ist in ihrem Tétigkeitsbereich weisungsbefugt.

2 Sie muss iiber die notwendige Ausbildung, Sachkenntnis und Erfahrung verfiigen
und vertrauenswiirdig sein. Das Institut kann einen Strafregisterauszug verlangen.

3 Wo Umfang und Art des Betriebs die Ausiibung der Tétigkeit im Teilzeitverhaltnis
zulassen, sind die Verantwortlichkeiten schriftlich zu regeln und die minimale Pré-
senzzeit im Betrieb festzulegen.

4 Die Stellvertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person durch Fachleute mit
ausreichender Qualifikation muss sichergestellt sein.

4. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte

Art. 15 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung
fiir die Entnahme von Blut

I Wer eine Bewilligung fiir die Entnahme von Blut fiir Transfusionen oder zur Her-
stellung von Arzneimitteln nach Artikel 34 HMG beantragt, muss nachweisen, dass:

a. die Voraussetzungen nach Artikel 3 erfiillt sind;

b. die fachtechnisch verantwortliche Person die Anforderungen nach Artikel 5
Absitze 1-3 erfiillt und eine medizinische oder naturwissenschaftliche
Hochschulausbildung sowie die fiir die Blutentnahme notwendige wissen-
schaftliche und medizinische Erfahrung besitzt;
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c. die Blutgewinnung nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP)
nach Anhang 1 erfolgt;

d. die nachfolgenden Sorgfaltspflichten eingehalten werden.

2 Das Institut kann technische Anforderungen und Einzelheiten ndher umschreiben.

Art. 16° Hamovigilanz

I Wer eine Bewilligung fiir Tétigkeiten mit Blut und labilen Blutprodukten innehat,
muss eine Person bezeichnen, die fiir die Himovigilanz verantwortlich ist.

2 Die verantwortliche Person muss eine Arztin oder ein Arzt sein, die entsprechen-
den Fachkenntnisse besitzen und die Pflicht wahrnehmen, unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen geméss den Artikeln 35 und 39 der Arzneimittelverordnung
vom 17. Oktober 20017 zu melden.

3 Das Institut kann als verantwortliche Personen auch Personen mit einer anderen
beruflichen Ausbildung anerkennen, sofern diese sich iiber geniigend Kenntnisse
und Erfahrungen ausweisen.

4 Die verantwortliche Person muss nicht zwingend dem Unternehmen angehoren,
doch sind die Verantwortlichkeiten in jedem Falle schriftlich zu regeln.

Art. 17 Spendetauglichkeit

I Die Spendetauglichkeit muss von einer diplomierten Arztin oder einem diplo-
mierten Arzt mit Erfahrung im Blutspendewesen oder durch eine fiir diese Tétigkeit
ausgebildete Person, die unter der Aufsicht einer diplomierten Arztin oder eines di-
plomierten Arztes steht, beurteilt werden.

2 Die spendenden Personen miissen umfassend iiber die Blutspende aufgeklért und
vor der Spende iiber das Risiko einer Infektion mit wichtigen Erregern so informiert
werden, dass sie auf das Blutspenden verzichten, falls nicht jedes Infektionsrisiko
ausgeschlossen werden kann.

3 Vom Blutspenden sind insbesondere auszuschliessen:
a. Personen, bei denen eine HIV-Infektion nachgewiesen wurde;

b. Personen, die an Aids erkrankt sind oder Symptome zeigen, die auf eine
Aids-Erkrankung hinweisen;

c.  Personen mit HIV-Risikoverhalten;

d. die Intimpartnerinnen oder Intimpartner dieser Personen;

e. Personen, die ein spezifisches Risiko fiir Prionenerkrankungen aufweisen;

f.  Personen, denen tierische Transplantate iibertragen wurden, sowie ihre Kon-

taktpersonen nach Artikel 28e der Verordnung vom 26. Juni 19968 iiber die
Kontrolle von Transplantaten.

6 Fassung gemiss Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
7 SR 812.212.21
8 SR 818.111.3



812.212.1 Heilmittel

4 Die Beurteilung der Spendetauglichkeit richtet sich im Ubrigen nach Anhang 3.

Art. 18 Testpflicht

' Von jeder entnommenen Blutspende muss eine Probe unvermischt auf HIV 1 und
2, das Hepatitis-B-Virus (HBV), das Hepatitis-C-Virus (HCV) sowie auf Treponema
pallidum getestet werden.

2Von jeder entnommenen Fremdblutspende, die zur Transfusion oder zur Herstel-
lung labiler Blutprodukte verwendet wird, muss zusdtzlich eine Probe vermischt
oder unvermischt auf das HI-Virus (HIV-1) und das Hepatitis-C-Virus (HCV)
getestet werden. Der Test muss mittels einer geeigneten Nukleinsduren-Ampli-
fikationstechnik erfolgen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vali-
diert ist.?

3 Bei den Tests muss Folgendes bestimmt werden:
a. Antikdrper gegen HIV 1 und 2 (Anti-HIV 1+2-Antikdrper);
b. Oberflichenantigen des Hepatitis-B-Virus (HBsAg);
c.  Antikdrper gegen das Hepatitis-C-Virus (Anti-HCV-Antikdrper);
d.  Antikdrper gegen Treponema pallidum;
e. Alanin-Aminotransferase (ALAT).

4 Bei jeder entnommenen Blutspende miissen die Blutgruppe ABO und der Rhesus-
faktor D bestimmt werden.

5 Bei Plasma, das fiir die Fraktionierung verwendet werden soll, muss von jeder ent-
nommenen Blutspende eine Probe unvermischt auf HIV 1 und 2, HBV und HCV
getestet werden. Es miissen dafiir Tests nach Absatz 3 Buchstaben a—c durchgefiihrt
werden. Absatz 4 gilt nicht fiir Plasma, das fiir die Fraktionierung verwendet werden
soll.

6 Bevor Blut oder Erythrozytenpriparate transfundiert werden, muss ihre Kompati-
bilitdt mit der Empféngerin oder dem Empfinger mit geeigneten Methoden iiber-
priift werden.

7...10

Art. 19 Geeignete Tests und Testverfahren

I Es diirfen nur Tests verwendet werden, die vom Institut fiir die Untersuchung von
Spenderblut und Plasma als geeignet bezeichnet worden sind.

2 Werden die Tests im Ausland durchgefiihrt, so muss nachgewiesen werden, dass
sie dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.

3 Das Institut kann technische Anforderungen und Einzelheiten in Bezug auf die
Durchfiihrung der Tests und Testverfahren ndher umschreiben.

Fassung gemadss Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
10 Aufgehoben durch Ziff. 12 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
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4 Bei der Durchfithrung der Tests von Blut oder labilen Blutprodukten fiir Transfu-
sionen oder zur Herstellung von Arzneimitteln sind die Regeln der Guten Praxis
nach Anhang 1 der Verordnung vom 26. Juni 1996!! iiber die mikrobiologischen
und serologischen Laboratorien einzuhalten.

Art. 20 Vorgehen bei positivem Testergebnis

1Tst das Testergebnis wiederholbar reaktiv, so darf die Blutspende nicht fiir die
Transfusion oder fiir die Herstellung von Blutprodukten verwendet werden.

2 Ergeben bei Blut, das zur Eigenbluttransfusion verwendet werden soll, die weite-
ren Bestdtigungstests ein negatives Resultat oder weichen die Befunde bei Tests
nach Artikel 18 Absatz 3 Buchstaben d und e von der Norm ab, so entscheidet die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt iiber die Transfusion.

Art. 21 Mitteilung an die spendende Person

1 Ein positives Testergebnis darf der spendenden Person nur mitgeteilt werden, wenn
es durch geeignete Methoden bestétigt worden ist.

2 Die Mitteilung eines positiven Testergebnisses an die spendende Person muss mit
dem Angebot einer Beratung und Betreuung verbunden sein.

3 Die spendende Person kann auf die Mitteilung eines positiven Testergebnisses ver-
zichten.

Art. 22 Kennzeichnung

I Blut und labile Blutprodukte sowie die dazugehorigen Blutproben miissen nach
den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) und der Guten Praxis nach Anhang
1 der Verordnung vom 26. Juni 199612 iiber die mikrobiologischen und serologi-
schen Laboratorien gekennzeichnet sein.

2 Bei Eigenbluttransfusionen muss die Etikette zusétzlich den Namen der spenden-
den Person enthalten und von dieser die Etikette unmittelbar vor der Spende unter-
schrieben werden.

3 Eigenbluttransfusionen miissen getrennt von Fremdblutspenden aufbewahrt wer-
den.

Art. 23 Aufzeichnung und Riickverfolgbarkeit

1 Die Person, die eine Bewilligung fiir Tatigkeiten im Umgang mit Blut und labilen
Blutprodukten innehat, muss alle fiir die Sicherheit bedeutsamen Vorginge auf-
zeichnen, insbesondere die Blutentnahme, die Herstellung und die Freigabe, die
Auslieferung, die Vernichtung und den Riickruf von Blut oder von labilen Blutpro-
dukten.

11" SR 818.123.1
12 SR 818.123.1
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2 Sie muss sicherstellen, dass Blut oder labile Blutprodukte bis zu den Daten der
Person, die das Blut gespendet hat, zuriickverfolgt werden kdnnen. Dazu muss jede
Blutspende mit einer Spendennummer versehen sein, die es erlaubt, die Blutspende
der spendenden Person, deren medizinische Geschichte, allen aus deren Spende her-
gestellten Blutprodukten und allen Dokumenten iiber diese Produkte jederzeit ein-
deutig zuzuordnen.

3 Bei jeder Blutentnahme miissen folgende Daten vollstédndig protokolliert werden:
a. Datum und Identifikation der Spende und der spendenden Person;

b. Angaben zum Entscheid der Spendetauglichkeit und gegebenenfalls der
Grund fiir die Abweisung einer Spenderin oder eines Spenders;

c. Testergebnisse und deren Interpretation.

4 Jedes Protokoll muss von einer berechtigten Person unterzeichnet werden.

Art. 24 Aufbewahrung und Ubergabe von Daten

1 Gibt die Person, die eine Bewilligung flir Tatigkeiten mit Blut und labilen Blut-
produkten innehat, die Geschéftstitigkeit vor Ablauf der Autbewahrungspflicht nach
Artikel 40 HMG auf, so sind die aufzubewahrenden Daten dem Institut oder, wenn
es sich um Betriebe des Blutspendedienstes des Schweizerischen Roten Kreuzes
handelt, diesem zu iibergeben.

2 Das Institut oder der Blutspendedienst des Schweizerischen Roten Kreuzes ver-
nichtet die Daten, wenn die Aufbewahrungsfrist abgelaufen ist.

Art. 25 Schutzmassnahmen

I Die Person, die eine Bewilligung fiir Tétigkeiten mit Blut und labilen Blutproduk-
ten innehat, muss sofort die notwendigen Schutzmassnahmen treffen, wenn sie fest-
stellt, dass:

a. die spendende Person anldsslich der Blutspende die Kriterien fiir die Spen-
detauglichkeit nicht erfiillte;

b. die Tests auf libertragbare Krankheiten nicht vorschriftsgemaéss durchgefiihrt
worden sind;

c. die spendende Person serokonvertiert hat oder an einer durch Blut {ibertrag-
baren Infektion erkrankt ist;

d. die Blutempfangerin oder der Blutempfénger eine Posttransfusionsinfektion
entwickelt, die auf eine spendende Person zuriickgefiihrt werden kann;

e. bei der Gewinnung von Blut oder der Herstellung labiler Blutprodukte
schwerwiegende Mingel in Bezug auf die Gute Herstellungspraxis (GMP)
aufgetreten sind.

2 Bei Feststellungen nach Absatz 1 Buchstaben b—e sind die getroffenen Massnah-
men dem Institut zu melden.

12
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3 Die Massnahmen bei Feststellungen nach Absatz 1 Buchstaben ¢ und d kénnen
Abklarungen zu frilheren Spenden oder zu anderen Blutspenderinnen oder Blut-
spendern beinhalten.

Art. 26 Zusitzliche Sicherheitsmassnahmen

1 Blut oder labile Blutprodukte diirfen zur Fremdbluttransfusion nur verwendet wer-
den, wenn die Leukozyten in einem validierten Verfahren nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik entfernt (Leukozytendepletion) worden sind.

2 Plasma darf zur Fremdbluttransfusion nur verwendet werden, wenn es zusétzlich
zur Leukozytendepletion und zu den Tests nach Artikel 18:

a. wihrend vier Monaten gelagert worden ist und nach Ablauf der Frist ein er-
neuter Test der spendenden Person ein negatives Resultat ergeben hat (Qua-
rantdneplasma);

b. einem Verfahren zur Inaktivierung oder Elimination von Viren unterzogen
wurde; oder

c. ausschliesslich einer Person transfundiert wird, welcher bereits andere labile
Blutprodukte aus der gleichen Blutspende verabreicht worden sind (gepaarte
Transfusion).

3 Nicht verwendete Eigenblutspenden diirfen weder fiir eine Fremdbluttransfusion
noch fiir die Herstellung von Blutprodukten eingesetzt werden.

3. Kapitel: Bewilligungsverfahren

Art. 27 Erteilung der Bewilligung
1 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. das Gesuch vollstindig ist;

b. feststeht, dass die Gesuchstellerin alle fiir die beantragten Tétigkeiten rele-
vanten Voraussetzungen erfiillt.

2 Der Gesuchstellerin wird eine einzige Bewilligung ausgestellt, die alle beantragten
Tétigkeiten in Ubereinstimmung mit dem HMG und dieser Verordnung umfasst.

Art. 28 Inhalt und Geltungsdauer der Bewilligung

1 Die Bewilligung nennt insbesondere die fachtechnisch verantwortliche Person, die
bewilligten Tatigkeiten und die Betriebsstandorte. Sie ist weder auf andere Personen
noch auf andere Betriebsstandorte iibertragbar.

2 Sie ist auf hochstens fiinf Jahre befristet und kann auf Gesuch hin erneuert werden.

13
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Art. 29 Erneuerung der Bewilligung

I Das Gesuch um Erneuerung einer Bewilligung ist mit den erforderlichen Unterla-
gen mindestens sechs Monate vor Ablauf der Bewilligung dem Institut unaufgefor-
dert einzureichen.

2 Die Bewilligung wird erneuert, wenn die Voraussetzungen fiir die Erteilung der
beantragten Bewilligung weiterhin erfiillt sind.

3 Fiir die Erneuerung der Bewilligung kann eine Inspektion durchgefiihrt werden.

Art. 30 Anderungen

I Die Person, die eine Bewilligung innehat, muss dem Institut fiir jede Anderung des
Inhalts der Bewilligung ein Gesuch mit den erforderlichen Unterlagen einreichen.

2 Sie muss wesentliche Anderungen an Anlagen, Ausriistung oder Abliufen, die zur
Herstellung, zur Priifung oder zur Vermittlung von Arzneimitteln genutzt werden
und die Qualitdt beeinflussen kdnnten, mit den dafiir erforderlichen Angaben mel-
den.

3 Innerhalb von 30 Tagen dussert sich das Institut zu Gesuchen nach Absatz 1 und
macht allféllige Einwénde zu Anderungen nach Absatz 2 geltend.

Art. 31 Regelung von Einzelheiten

Das Institut kann Einzelheiten des Bewilligungsverfahrens naher umschreiben.

4. Kapitel:
Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhr und die Durchfuhr

Art. 32 Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr

I' Wer immunologische Arzneimittel oder Blut und Blutprodukte in die Schweiz
einfiihrt, bedarf fiir jede einzelne Sendung einer Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr.

2 Keine Bewilligung ist erforderlich fiir die Einzeleinfuhr von Blut oder Blutproduk-
ten, wenn diese:

a. in medizinischen Notfallsituationen oder zur Eigenbluttransfusion eingefiihrt
werden; oder

b. nicht zur Anwendung am Menschen bestimmt sind.!3
Art. 33 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung

Die Person, die eine Bewilligung nach Artikel 32 Absatz 1 beantragt, muss nachwei-
sen, dass:

13 Fassung gemiss Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
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a. sie liber eine Bewilligung fiir die Einfuhr verwendungsfertiger Arzneimittel
oder, bei der Einfuhr nicht verwendungsfertiger Arzneimittel, {iber eine Be-
willigung fiir den Grosshandel verfiigt;

b. die Arzneimittel, sofern es sich um verwendungsfertige handelt, auf ihren
Namen zugelassen sind;

c. sie die Verantwortung fiir die sichere und rechtméssige Vermittlung der
Arzneimittel iibernimmt;

d. die Arzneimittel nach anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
(GMP) und der Guten Vertriebspraxis (GDP) hergestellt und vermittelt wur-
den;

e.  bei Blut und Blutprodukten fiir die Anwendung am Menschen:

1. keine Krankheitserreger oder Hinweise auf Krankheitserreger feststell-
bar sind;

2. die Untersuchungen an jeder einzelnen Blutspende und mit Tests
durchgefiihrt werden, die dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechen;

3. Blut und Plasma nur unvermischt eingefiihrt wird, es sei denn, das In-
stitut habe ausnahmsweise einer vermischten Einfuhr zugestimmt;

4. die Anforderungen nach Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe ¢ sowie den
Artikeln 22, 23 und 25 eingehalten sind.

Art. 34 Verfahren

I Das Gesuch um Erteilung einer Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr ist mit den er-
forderlichen Unterlagen an das Institut zu richten.

2 Die Bewilligung ist einen Monat giiltig.

3 Die Gesuchstellerin muss dafiir sorgen, dass die Bewilligung bei der Einfuhr dem
Zollamt vorgelegt wird.

4 Bei der Zollabfertigung 16scht das Zollamt die Bewilligung und stellt sie dem Ins-
titut zu.

5 Sendungen von Arzneimitteln ohne Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr nach Artikel
32 Absatz 1 werden an der Grenze zuriickgewiesen und dem Institut gemeldet.

Art. 35 Einzeleinfuhr immunologischer Arzneimittel
fiir den tierdrztlichen Gebrauch

I Fir die Einzeleinfuhr immunologischer Arzneimittel fir den tierdrztlichen Ge-
brauch ist das Gesuch nach Artikel 34 Absatz 1 an das Bundesamt fiir Veterinar-
wesen zu richten.

2 Das Zollamt iibergibt die Bewilligung dem grenztierérztlichen Dienst des Bundes-
amtes fiir Veterindrwesen; dieser kontrolliert die Sendung und leitet die Bewilligung
an das Bundesamt fiir Veterindrwesen weiter.
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Art. 3614 Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel

I Eine Einzelperson darf verwendungsfertige Arzneimittel, die in der Schweiz nicht
zugelassen sind, in der fiir den Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einfiih-
ren. Davon ausgenommen sind:

a. Arzneimittel, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten,
Arzneimittel, die zur Anwendung an Nutztieren bestimmt sind;
c. immunologische Arzneimittel fiir den tierdrztlichen Gebrauch.

2 Eine Medizinalperson bedarf zur Einfuhr eines verwendungsfertigen Human-
arzneimittels, das in der Schweiz nicht zugelassen ist, einer Bewilligung des Instituts
im Einzelfall. Diese wird zur Behandlung einer bestimmten Patientin oder eines
bestimmten Patienten erteilt.

3 Ohne Bewilligung darf eine Medizinalperson, die iiber eine Detailhandelsbewilli-
gung des zustdndigen Kantons verfiigt, in kleinen Mengen solche Humanarzneimit-
tel einfithren, sofern:

a. das Arzneimittel fiir eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patien-
ten oder aber fiir Notfille bestimmt ist;

b. das Arzneimittel von einem Staat mit einem vom Institut als gleichwertig
anerkannten Zulassungssystem zugelassen ist oder eine Touristin oder ein
Tourist ein im Wohnsitzstaat zugelassenes Arzneimittel benétigt;

c. die Zulassung sich auf die entsprechende Indikation bezieht; und

d. in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen oder
eine Umstellung der Medikation nicht angemessen ist.

4 Die einfithrende Medizinalperson priift diese Voraussetzungen und fiihrt dariiber
Buch.

5 Die Einfuhr von Arzneimitteln nach Artikel 32 Absatz 1, von Arzneimitteln, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten, und von Radiopharmazeutika bedarf
immer einer Bewilligung.

6 Die Einfuhr von Arzneimitteln fiir Tiere durch Medizinalpersonen richtet sich nach
Artikel 7 der Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 200415

Art. 37 Durchfuhr

Die Durchfuhr gesundheitsgefdhrdender Arzneimittel ist unzuldssig.

14 Fassung gemiss Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
IS SR 812.212.27
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5. Kapitel: Vollzug
1. Abschnitt: Inspektionen

Art. 38 Anforderungen an die Inspektorate

Die Inspektorate, die gestiitzt auf diese Verordnung Inspektionen durchfiihren, miis-
sen ein Qualititsmanagement-System nach international anerkannten Normen auf-
weisen und akkreditiert sein.

Art. 39 Anforderungen an die Inspektorinnen und Inspektoren

I Inspektorinnen und Inspektoren miissen im entsprechenden Fachgebiet iiber eine
geeignete abgeschlossene Hochschulausbildung oder eine vergleichbare Qualifika-
tion sowie iiber Erfahrung verfiigen und sich laufend fortbilden.

2 Sie miissen von den Unternehmen, die sie inspizieren, unabhéngig sein. Ist dies im
Einzelfall nicht gewéhrleistet, so miissen sie in den Ausstand treten.

Art. 40 Delegation von Inspektionen

1 Das Institut priift und tiberwacht, ob die Inspektorate der Kantone, denen Inspek-
tionen delegiert werden, die Anforderungen nach den Artikeln 38 und 39 erfiillen.

2 Es anerkennt die Inspektorate, die diese Anforderungen erfiillen.

Art. 41 Meldepflicht der Kantone

Die Kantone melden dem Institut Anderungen innerhalb ihrer Inspektorate.

Art. 42 Anordnung von Inspektionen und Durchfithrung von Inspektionen
im Ausland

I Die zustédndige Behorde kann jederzeit Inspektionen anordnen oder selbst durch-
fiihren, wenn sie dies fiir erforderlich erachtet.

2 Das Institut kann Herstellerinnen von Arzneimitteln im Ausland zu Lasten des im-
portierenden Unternehmens inspizieren, wobei dieses vorgéngig zu informieren ist.

3 In Staaten, mit denen die Schweiz eine Vereinbarung iiber die gegenseitige Aner-
kennung von GMP-Kontrollsystemen abgeschlossen hat, fiihrt das Institut nur in be-
griindeten Ausnahmeféllen und nach Riicksprache mit der zustdndigen Gesundheits-
behorde im Ausland Inspektionen durch.

Art. 43 Befugnisse der Inspektorinnen und Inspektoren
Die Inspektorin oder der Inspektor kann:

a. von den zu inspizierenden Unternehmen eine aktuelle Betriebsbeschreibung
(Site Master File) einfordern;

b. jeden beliebigen Teil eines Betriebes mit oder ohne Voranmeldung betreten
und, sofern erforderlich, Bildaufnahmen machen;
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c. Kopien von Dokumenten erstellen, einschliesslich von Daten, die auf elek-
tronischen Datentrdgern oder als Teil eines Computersystems gespeichert
sind;

d. Muster von Arzneimitteln, Ausgangsstoffen, Zwischenprodukten, Verpac-
kungsmaterialien oder in der Produktion verwendeten Materialien erheben;

e.16 die erforderlichen Sofortmassnahmen treffen.

Art. 44 Richtlinien iiber das schweizerische Inspektionswesen

Das Institut erldsst nach Anhorung der Kantone Richtlinien zur Gewihrleistung
einer einheitlichen Inspektionspraxis im schweizerischen Inspektionswesen.

2. Abschnitt: Zusammenarbeit zwischen Institut und anderen
Behorden

Art. 45 Zusammenarbeit zwischen Institut und Kantonen

I Das Institut und die kantonalen Behdrden arbeiten im Rahmen ihrer Kontrollauf-
gaben zusammen und kénnen insbesondere vertrauliche Informationen austauschen.

2 Sie informieren sich gegenseitig tiber:

a. die Erteilung, die Anderung, die Sistierung oder den Widerruf einer Be-
triebsbewilligung;

b. ergriffene Massnahmen;
c. Inspektionen.

3 Die kantonalen Behorden iibermitteln dem Institut ihnen zur Kenntnis gebrachte
Informationen, die auf Qualitits- oder Sicherheitsméngel hinweisen.

4 Das Institut kann die Inspektorate der Kantone in der Weiterbildung und Fortbil-
dung ihrer Inspektorinnen und Inspektoren unterstiitzen.

Art. 46 Zusammenarbeit mit Zollbehorden

I Die Zollabfertigung bei der Einfuhr, der Ausfuhr und der Durchfuhr richtet sich
nach den Bestimmungen der Zollgesetzgebung.

2 Die Zollbehorden erteilen dem Institut Auskiinfte iiber die Einfuhr, die Ausfuhr
und die Durchfuhr von Arzneimitteln.

3 Das Institut kann die Zollbehorden beauftragen, Arzneimittel zur weiteren Abkla-
rung anzuhalten und Probematerial zu beschaffen.

16 Eingefiigt durch Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
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3. Abschnitt:!” Datenschutz und Information der Offentlichkeit

Art. 46a Bearbeiten von Personendaten

I Die fiir den Vollzug zusténdigen Organe sind befugt, die Personendaten zu bear-
beiten, die sie bendtigen, um alle ihnen nach dieser Verordnung iibertragenen Auf-
gaben zu erfiillen. Dazu gehdren auch:

a. Daten iiber die Gesundheit, die im Zusammenhang mit der behdrdlichen
Marktiiberwachung bei Blut und Blutprodukten (Art. 39, 58 und 59 HMG)
erhoben werden;

b. Daten iiber administrative und strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen,
die fiir die Beurteilung von Bewilligungsgesuchen, namentlich bei der Beur-
teilung, ob eine fachtechnisch verantwortliche Person fiir diese Aufgabe
geeignet ist, wesentlich sind.

2 Samtliche Bearbeitungen unterstehen dem Bundesgesetz vom 19. Juni 199218 {iber
den Datenschutz.

Art. 460 Information der Offentlichkeit {iber Bewilligungen
Das Institut veroffentlicht ein Verzeichnis mit folgenden Angaben:
a. Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin;
b. Betriebsstandorte;
bewilligte Tatigkeiten;
d.  Geltungsdauer der Bewilligung.

6. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 47 Anderung der Anhéinge

1 Das Eidgenossische Departement des Innern kann die Anhénge zu dieser Verord-
nung der internationalen oder technischen Entwicklung anpassen.

2 Anpassungen, die sich als technische Handelshemmnisse auswirken konnen,
nimmt es im Einvernehmen mit dem Eidgenéssischen Volkswirtschaftsdepartement
Vor.

Art. 48 Ubergangsbestimmungen

I Fiir Anderungen von Bewilligungen des Bundes oder der Kantone, die gestiitzt auf
Artikel 95 Absatz 5 HMG weiterhin giiltig sind, ist ab Inkrafttreten dieser Verord-
nung das Institut zusténdig.

17" Eingefiigt durch Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
18 SR 235.1
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2 Das Institut und die kantonalen Behérden regeln die gegenseitige Ubergabe von
Unterlagen, die sich aus Anderungen der bisherigen Zusténdigkeiten ergibt.

3 Die Kantone bezeichnen innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten dieser
Verordnung die Inspektorate, denen das Institut Inspektionen iibertragen soll.

4 Bis zum Entscheid des Instituts iiber die Anerkennung der gemeldeten Inspektorate
konnen die Inspektorate ihre Inspektionstitigkeiten weiterhin ausiiben.

5 Das Institut kann den Inspektoraten eine Frist von maximal fiinf Jahren gewéhren,
um die Anforderungen nach den Artikeln 38 und 39 zu erfiillen.

Art. 49 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.
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Anhang 119
(Art. 4 Abs. 2, 15 Abs. 1 Bst. ¢)

Internationale Regeln der Guten Herstellungspraxis

1.

19
20

21

23

24

Als Regeln der Guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice;
GMP) sind folgende Bestimmungen anwendbar:

a.

Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom 8. Oktober 2003 zur
Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
fir Humanarzneimittel und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpréparate20

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juni 1991 zur Festle-
gung der Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir
zur Anwendung beim Tier bestimmte Arzneimittel?!;

Leitfaden fiir die gute Herstellungspraxis, Humanarzneimittel und
Tierarzneimittel der Europédischen Kommission (Eudral.ex, Band 4)22
Grundsdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis nach dem
Ubereinkommen vom 8. Oktober 197023 zur gegenseitigen Anerken-
nung von Inspektionen betreffend die Herstellung pharmazeutischer
Produkte.

Besondere Bestimmungen fiir Fiitterungsarzneimittel: Richtlinie 90/167/
EWG des Rates vom 26. Mérz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarz-
neimitteln in der Gemeinschaft4.

Bereinigt durch Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).

Abl. Nr. L 262 vom 14.10.2003, S. 22. Der Text der erwidhnten Richtlinien kann unter der

Internet-Adresse http://europa.eu.int/eur-lex/de/index.html abgerufen werden.
ABI. Nr. L 228 vom 17.8.1991, S. 70.

Der Text dieses Leitfadens kann beim Schweizerischen Informationszentrum fiir
technische Regeln, Biirglistr. 29, 8400 Winterthur bezogen oder unter der Internet-
Adresse http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/index.htm abgerufen werden.

SR 0.812.101. Der Text dieser Grundsitze und Leitlinien kann beim PIC/S-Secrétariat,

case postale 5695, CH-1211 Genéve 11 bezogen oder unter der Internet-Adresse
www.picscheme.org abgerufen werden.
ABI. Nr. L 092 vom 7.4.1990, S. 42.
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Anhang 225
(Art. 9 Abs. 2)

Internationale Regeln der Guten Vertriebspraxis

Als Regeln der Guten Vertriebspraxis (Good Distribution Practice; GDP) sind fol-
gende Bestimmungen anwendbar:

a. die Artikel 76-84 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 200126 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel,

b. Leitlinien 94/C 63/03 fiir die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimit-
teln27;

c. Besondere Bestimmungen fiir pharmzeutische Wirkstoffe: Eudralex, Band 4,
Annex 1828;

d. Besondere Bestimmungen fiir Fiitterungsarzneimittel: Richtlinie 90/167/
EWG des Rates vom 26 Mirz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarz-
neimitteln in der Gemeinschaft29.

25 Bereinigt durch Ziff. I 2 der V vom 18. Aug. 2004 (AS 2004 4037).
26 ABI. Nr.L 311 vom 28.11.2001, S. 90.

27 ABI. Nr. C 63 vom 1.3.1994, S. 4.

28 http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/index.htm

29 ABI Nr.L 092 vom 7.4.1990, S. 42.
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Anhang 3
(Art. 17 Abs. 4)

Beurteilung der Spendetauglichkeit

Empfehlung des Europarats vom 12. Oktober 1995 (inkl. Appendices)3? fiir die Her-
stellung, Verwendung und Qualitétssicherung von Blutkomponenten.

30 Der Text dieser Empfehlung kann beim Europarat, F-67075 Strassburg bezogen werden.
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